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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Sandostatin® LAR®
prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 10 mg, 

1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špricu sa 2,5 ml rastvarača
Sandostatin® LAR®
prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 20 mg,
1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špricu sa 2,5 ml rastvarača 
Sandostatin® LAR®

prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 30 mg, 
1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špricu sa 2,5 ml rastvarača 



	Proizvođač:
	Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

	Adresa:
	Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik
Sandostatin( LAR(, 10 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju;
Sandostatin( LAR(, 20 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju;

Sandostatin( LAR(, 30 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju.

INN: oktreotid


	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Sandostatin  LAR i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Sandostatin  LAR 
3. Kako se upotrebljava lijek Sandostatin  LAR 
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Sandostatin  LAR 
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Sandostatin  LAR  I ČEMU JE NAMIJENJEN


	Sandostatin  LAR  je dugodjelujuća injekcija, često nazvana depo injekcija zbog toga što se aktivna supstanca oslobađa sporo u tijelo. Ovo znači da ne morate da primate injekciju svaki dan. Sandostatin LAR sadrži aktivnu supstancu oktreotid (u obliku oktreotidacetata). Oktreotid je sintetska forma prirodnog hormona somatostatina. On pomaže u zaustavljanju oslobađanja nekih hormona, uključujući hormon rasta, u tijelu.

Sandostatin LAR se koristi kod tri oboljenja:

1. Za liječenje akromegalije

Akromegalija je stanje u kome organizam proizvodi previše hormona rasta. Nivo hormona rasta kontroliše rast tkiva, organa i kostiju. Previše hormona rasta dovodi do većeg  porasta veličine kostiju i tkiva od normalnog, a posebno šaka i stopala. Simptomi akromegalije uključuju glavobolju, pretjerano znojenje, utrnutost šaka i stopala, zamaranje i bol u zglobovima. U većini slučajeva hiperprodukcija hormona rasta je izazvana uvećanjem  hipofize (adenom hipofize).  
Sandostatin  LAR se koristi za terapiju pacijenata sa akromegalijom:
· kada je dnevna terapija Sandostatin injekcijama datim potkožno (ispod kože) dokazano zadovoljavajuća; (Prelazak na Sandostatin LAR znači da primanje injekcija neće biti tako često)

· kada druge vrsta terapija akromegalije (hirurška ili zračna) nisu odgovarajuće ili nisu bile efikasne

· poslije zračne terapije, da se pokrije međuperiod dok zračna terapija ne postigne pun efekat

· prije operacije hipofize

2. Za uklanjanje želudačnih ili crijevnih simptoma povezanih sa određenim tumorima poznatim kao „gastroenteropankreasni tumori“ (rijetki tumori želuca, crijeva ili gušterače)

Neka rijetka stanja želuca, crijeva ili gušterače mogu izazvati hiperprodukciju specifičnih hormona i drugih srodnih prirodnih supstanci. Ovo remeti normalnu hormonsku ravnotežu u organizmu i dovodi do nastanka različitih simptoma kao što su crvenilo lica uz osjećaj vrućine, proliv, nizak krvni pritisak, osip i gubitak tjelesne mase. Terapija lijekom Sandostatin  LAR  pomaže u kontroli ovih simptoma. Uglavnom se daje pacijentima koje su već dobro reagovali na dnevnu terapiju lijekom Sandostatin.

3. Za terapiju neuroendokrinih tumora lokalizovanih u crijevima (napr. slijepo crijevo, tanko crijevo ili debelo crijevo)

Neuroendokrini tumori su rijetki tumori koji se mogu nalaziti u različitim djelovima tijela. Sandostatin LAR se takođe koristi za kontrolu rasta ovih tumora, kada se nalaze u crijevima.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek Sandostatin  LAR  

	Lijek Sandostatin  LAR  ne smijete koristiti:


	Neki pacijenti  NE SMIJU da primaju Sandostatin LAR. Razgovarajte sa svojim ljekarom ako:

· mislite da ste možda preosjetljivi na oktreotid ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Sandostatin LAR (nabrojane su na kraju ovog Uputstva)



	Kada uzimate lijek Sandostatin LAR, posebno vodite računa:

	Takođe treba sebi da postavite ova pitanja prije primanja lijeka Sandostatin LAR:
· Da li ste trudni ili dojite?

· Da li imate šećernu bolest (dijabetes)?

· Da li imate probleme sa štitastom žlijezdom, ili ste imali bolest koja je možda uticala na Vašu štitastu žlijezdu?

· Da li imate bilo kakve probleme sa jetrom, ili imate ili ste imali bolest koja može da utiče na jetru?

· Da li ste ikada imali žučne kamence ili druge smetnje u trbuhu?

· Da li ste imali nedostatak vitamina B12?
Ako je odgovor na ova pitanja DA, recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri, jer Sandostatin LAR možda nije pravi lijek za Vas.


	Primjena drugih ljekova

Da li uzimate druge ljekove?



	Sandostatin reaguje sa velikim brojem drugih ljekova. Recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:

· Insulin, ili drugi lijek za terapiju šećerne bolesti (dijabetesa)

· Ciklosporin

· Cimetidin

· Bromokriptin

· Ljekove za kontrolu krvnog pritiska (beta-blokatore ili blokatore kalcijumskih kanala) ili ljekove za kontrolu tečnosti i elektrolita (diuretici)

· Ljekove koji se metabolišu preko jetre kao što su karbamazepin, digoksin i varfarin i terfenadin.

Uvijek recite svom ljekaru ili apotekaru za sve ljekove koje uzimate. Ovo se odnosi i na ljekove koje ste sami kupili, kao i one koje ste dobili na recept od svog ljekara.



	Uzimanje lijeka Sandostatin  LAR  sa hranom ili pićima

	Nije primjenljivo.


	Primjena lijeka Sandostatin  LAR  u periodu trudnoće i dojenja

	Sandostatin LAR bi trebalo koristiti tokom trudnoće samo ako je zaista neophodno. Recite svom ljekaru ako ste trudni ili želite da zatrudnite.

Žene koje mogu da rađaju moraju koristiti efikasne metode zaštite od trudnoće tokom terapije lijekom Sandostatin LAR.



	Uticaj lijeka Sandostatin  LAR  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek nema uticaja na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanjem mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Sandostatin  LAR    

	Ako mislite da ste možda preosjetljivi na oktreotid ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Sandostatin LAR (nabrojane su na kraju ovog Uputstva), ne smijete primati lijek Sandostatin LAR.
Ostala posebna upozorenja
· Vaš ljekar će želeti da uradi neka testiranja s vremena na vrijeme dok ste na terapiji lijekom Sandostatin LAR

· Tumor hipofize koji luči hormon rasta može ponekad da se proširi i stvara probleme. Recite svom ljekaru ako imate bilo kakve probleme sa očima ili vidom.

· Recite svom ljekaru ako Vam se pogoršaju problemi sa stomakom ili crevima.

· Postoji veoma malo iskustva sa primjenom lijeka Sandostatin LAR kod djece.


	3. KAKO se upotrebljava lijek Sandostatin  LAR  

	Vaš ljekar će pronaći pravu dozu za Vas.

Za odrasle početna doza je obično 20 mg lijeka Sandostatin LAR, koja se daje u intervalu od po 4 nedjelje. Poslije otprilike prvih 3 mjeseca terapije lijekom Sandostatin LAR, Vaš ljekar će vjerovatno željeti da procijeni Vašu terapiju. Ovo će možda obuhvatiti mjerenje nivoa hormona rasta ili drugih hormona u Vašoj krvi. U zavisnosti od rezultata, od toga kako se osjećate, doza lijeka Sandostatin LAR će možda morati da se promijeni. Doza lijeka u injekciji može se smanjiti do 10 mg ili, ukoliko se ne postiže puna efikasnost, doza se može povećati do 30 mg. Nakon što je odredio dozu koja Vam najbolje odgovara, Vaš ljekar će vjerovatno željeti da procijeni Vašu terapiju na otprilike svakih 6 mjeseci. 

Sandostatin  LAR se mora uvek davati u mišić sjedalnog predjela. Za ponavljane injekcije ljekar ili medicinska sestra će Vam davati injekcije naizmenično u lijevu i desnu stranu.

Ako nemate problema sa Sandostatin injekcijama datim potkožno, možete odmah preći na Sandostatin LAR. Ako niste ranije primali Sandostatin, ljekar će Vam dati test dozu ljeka Sandostatin da bi se vidjelo kako reagujete, prije prelaska na Sandostatin LAR, ako je prikladno.

U zavisnosti od toga zašto primate Sandostatin  LAR, možda će biti potrebno da nastavite da potkožno primate Sandostatin  u toku 2 nedjelje poslije prve injekcije lijeka Sandostatin  LAR dok ne postigne pun efekat. Možda ćete povremeno morati da primate Sandostatin potkožno kao i u slučaju pogoršanja simptoma.

Kada se Sandostatin LAR upotrebljava prije operacije hipofize, morate primiti posljednju dozu najmanje 3 do 4 nedjelje prije operacije.
Ako primate Sandostatin LAR za terapiju neuroendokrinih tumora lokalizovanih u crijevima, uobičajena doza je 

30 mg na 4 nedjelje. Vaš ljekar će odlučiti koliko dugo treba da traje terapija lijekom Sandostatin LAR.

Pitajte svog ljekara ili apotekara ako niste sigurni koliko lijeka Vam je dato ili koliko često Vam se daje.



	Ako ste uzeli više lijeka Sandostatin  LAR  nego što je trebalo  

	Ako mislite da Vam je data pogrešna doza lijeka, porazgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Sandostatin  LAR

	Ako zaboravite da odete na zakazano primanje Vaše injekcije, trebalo bi da kontaktirate ljekara što je prije moguće da biste zakazali novi dolazak.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Sandostatin  LAR

	Nije primjenljivo.  



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Većina pacijenata kojima je propisan Sandostatin LAR imaju koristi od njegove primjene, ali mali broj pacijenata može imati neželjena dejstva. Ako primate ovaj lijek kao dugotrajnu terapiju, onda ćete ići u bolnicu s vremena na vrijeme, da biste imali redovne preglede

	Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna

Recite odmah svom ljekaru ako osjetite:

· Ako Vam lice postane crveno ili otečeno ili ako dobijete tačkice ili osip po koži

· Ako imate osjećaj stezanja u grudima, ako Vam je disanje otežano ili čujno

· Ako imate nesvjesticu, moguće kao rezultat pada krvnog pritiska.

Ovo mogu biti rezultati alergijske reakcije koja je rijetka.
Ako Vam se javi bilo šta od sljedećeg, idite odmah kod svog ljekara:

· Produženo bolno nadimanje stomaka sa pogoršavanjem
· Mučnina/povraćanje udruženo sa pospanošću
· Osećaj uznemirenosti ili zbunjenosti
· Žutilo kože ili beonjača Vaših očiju
· Akutni pankreatitis (iznenadan, jak bol u nižem dijelu stomaka). Ovo se može desiti u toku prvih nekoliko sati ili dana terapije i nestati nakon obustave primjene lijeka.
Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena u kliničkim ispitivanjima:

Do 1 od 10 pacijenata je imalo:

· Bol na mjestu  primanja injekcije

· Bol u stomaku, vjetrove, proliv ili zatvor

· Glavobolje
· Promjene u nivou šećera u krvi (hiperglikemija - povišen šećer u krvi)

· Žučne kamence
Do 1 od 100 pacijenata je imalo:

· Usporen rad srca

· Gubitak kose

· Svrab

· Osip

· Nedostatak daha

· Vrtoglavicu
· Gubitak apetita

· Promjene u nivou šećera u krvi (hipoglikemija – pad nivoa šećera u krvi )

· Poremećenu podnošljivost glukoze

· Nelagodnost u trbuhu poslije obroka

· Povraćanje

· Nadimanje trbuha

· Rijetke stolice

· Promjenu boje stolice

· Masnoće u stolici (blijeda i masna rijetka stolica)

· Zapaljenje žučne kese

· Mulj u žučnoj kesi

· Žutilo kože i očiju

· Abnormalni  rezultati testova funkcije jetre

· Promjene u aktivnosti štitaste žlijezde (hipotireoidizam - smanjena funkcija štitaste žlijezde) koje dovode do promjene u srčanom pulsu, apetitu, tjelesnoj masi, umora, osjećaja hladnoće ili pojačanog znojenja, uplašenosti ili oticanja na prednjem dijelu vrata 

Do 1 od 1000 pacijenata je imalo:

· Dehidrataciju 

· Ubrzan rad srca

Pacijenti koji su primali lijek Sandostatin su prijavili sljedeća neželjena dejstva:

· Anafilaksa (tip alergijske reakcije koja prouzrokuje otežano disanje ili vrtoglavicu), alergijsku/hipersenzitivnu reakciju

· Osip sa svrabom

· Zapaljenje pankreasa

· Zapaljenje jetre (hepatitis); simptomi mogu uključiti žutilo kože i očiju (žutica), mučninu, povraćanje, gubitak apetita, opšte loše osjećanje, svrab, svijetlo prebojeni urin

· Nepravilan rad srca

· Disfunkcija jetre.

Ako bilo koji od ovih simptoma postane težak, ili ako primijetite bilo šta drugo što ovdje nije navedeno, molimo Vas da odete kod svog ljekara. Vaš ljekar će možda željeti da Vam propiše drugi lijek.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Sandostatin  LAR  

	Rok upotrebe

	3 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe koji je označen na pakovanju!



	Čuvanje

	Čuvati zaštićeno od svjetlosti, u frižideru (na temperaturi od 2(C do 8(C). 
Čuvati Sandostatin  LAR  van domašaja i vidokruga djece.

Sandostatin  LAR  se može na dan primjene držati na temperaturi  ispod 25(C, ali ga treba čuvati u kartonskoj kutiji zaštićeno od svjetlosti. Suspenzija se mora pripremiti neposredno prije davanja injekcije.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Sandostatin  LAR  

	Aktivna supstanca:

Sandostatin  LAR  sadrži aktivnu supstancu oktreotid (kao oktreotid acetat) u obliku praška (mikrosfere) za suspenziju za injekciju. 

Sandostatin  LAR, 10 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju sadrži 10 mg oktreotida u obliku oktreotid acetata.

Sandostatin  LAR , 20 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju sadrži 20 mg oktreotida u obliku oktreotid acetata.

Sandostatin   LAR , 30 mg, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju sadrži 30 mg oktreotida u obliku oktreotid acetata.

Nakon rastvaranja praška (mikrosfera) sa rastvaračem, Sandostatin LAR suspenzija sadrži manje od 1 mmol (23mg) natrijuma po dozi, tj. esencijalno  je ’’bez natrijuma’’.

Pomoćne supstance: 

Bočica:

poli (D,L-laktid-ko-glikolid)

manitol.

Napunjen injekcioni špric:

karboksimetilceluloza natrijum 

manitol 

azot
voda za injekcije. 



	Kako izgleda lijek Sandostatin  LAR  i sadržaj pakovanja

	Prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju.

Prašak: bijeli do slabo bijeli prašak, punjen u 5ml bezbojnoj, staklenoj bočici, zatvoren sivim, gumenim čepom i i ’’flip-off’’ poklopcem.

Rastvarač: bistar, bezbojan rastvor, bez prisustva mehaničkih onečišćenja u napunjenom injekcionom špricu volumena 3 ml.

Sandostatin  LAR  dobija se u kompletu koji sadrži:

· jednu staklenu bočicu volumena 5 ml sa praškom koji sadrži 10 mg, 20 mg ili 30 mg oktreotida,
· jedan napunjeni injekcioni špric, sa 2,5 ml rastvarača koja se koristi za suspenziju praška,
· dvije igle (40 mm (1,5 inča), veličine 19 G(


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica
Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska


	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Novembar, 2013.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	Sandostatin® LAR®, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 10 mg, 1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špric sa 2,5 ml rastvarača: 2030/13/493 – 3879 od 21.11.2013. godine
Sandostatin® LAR®, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 20 mg, 1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špric sa 2,5 ml rastvarača: 2030/13/494 – 3880 od 21.11.2013. godine
Sandostatin® LAR®, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju, 30 mg, 1 bočica sa praškom i 1 napunjeni injekcioni špric sa 2,5 ml rastvarača: 2030/13/495 – 3881 od 21.11.2013. godine


Uputstvo za davanje intramuskularnih injekcija lijeka 

Sandostatin LAR  za zdravstvene radnike

NAMIJENJENO ISKLJUČIVO ZA DUBOKU INTRAMUSKULARNU INJEKCIJU

Sadržaj: 
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                   Jedna bočica sadrži            Jedan špric napunjen tečnošću – rastvaračem

                   Sandostatin  LAR                               + dvije igle

​​​​​​

Postupite po dolje navedenim uputstvima da bi ste obezbijedili potpunu saturaciju praška i njegovo ravnomjerno suspendovanje prije i.m. injekcije.

Suspenzija lijeka Sandostatin  LAR  mora biti pripremljena neposredno prije primjene. 

Sandostatin  LAR  primjenjuju samo stručni zdravstveni radnici.

​​​​​​​​​​​​​​​

	[image: image3.png]=y




	Pustite da bočica lijeka Sandostatin  LAR i špric sa rastvaračem postignu sobnu temperaturu.

Uklonite poklopac sa bočice koja sadrži Sandostatin  LAR. Lagano potapkajte bočicu kako bi se sav prašak slegao na dno.
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	Uklonite poklopac sa šprica sa rastvaračem.

Postavite jednu od postojećih igala na špric sa rastvaračem.
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	Alkoholnim tupferom dezinfikujte gumeni čep bočice.

Ubacite iglu kroz centar gumenog čepa bočice Sandostatin  LAR.
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	Polako ubrizgajte rastvarač u bočicu tako da teče niz unutrašnji zid, a da pri tome ne poremeti prašak. Ne ubrizgavajte rastvarač direktno u prašak. Izvucite iglu iz bočice.
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	Bočica se ne smije mućkati sve dok rastvarač potpuno ne potopi  prašak Sandostatin LAR (najmanje 2-5 minuta). Bez okretanja bočice  provjerite da li ima zaostalog praška na dnu i uz zidove bočice. Ukoliko postoje suva mjesta pustite da se natapanje nastavi. U ovom stadijumu pripremite pacijenta za davanje injekcije.
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	Kada je došlo do potpunog potapanja, bočicu je potrebno promućkati uvrtanjem 30 – 60 sekundi sve dok se ne dobije ujednačena mliječno bijela suspenzija. Bočica se ne smije snažno mućkati jer to može dovesti do zgrušavanja rastvora, pa on postaje neupotrebljiv.
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	Zatim, odmah vratite iglu kroz gumeni čep, a bočicu nagnite pod uglom od 45 stepeni i polako izvlačite sadržaj bočice u špric. Ne okrećite bočicu dok punite špric jer to može uticati na količinu izvučene tečnosti.

Normalno je da mala količina suspenzije ostane na zidovima i dnu bočice. Na ovaj gubitak se unaprijed računa prije punjenja bočice. 
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	Odmah zamijenite iglu drugom iglom iz kompleta.
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	Suspenzija se mora primijeniti odmah nakon njene primjene. Nježno okrenite špric onoliko koliko je dovoljno da se održi ujednačenost suspenzije. Izbacite vazduh iz šprica.
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	Dezinfikujte mjesto davanja injekcije pomoću alkoholnog tupfera.

Iglom ubodite u desnu ili lijevu glutealnu regiju i aspirirajte da bi ste se uvjerili da igla nije u krvnom sudu. Lagano ubrizgajte duboko i.m. injekciju intraglutealno pod konstantnim pritiskom. Ukoliko se igla zablokira, stavite novu iglu istog promjera (1,1 mm, veličina 19 G(
Sandostatin  LAR  mora da se daje duboko intraglutealnom injekcijom, nikada i.v. Ukoliko dođe do pogađanja krvnog suda, stavite novu iglu i odaberite drugo injekciono mjesto.
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